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炉甘石洗剂为混悬型洗剂，是《中国医院制剂规范》收载的
品种，采用“锻炉甘石”为主要原料，是传统的皮肤科外用药，
疗效确切 [1]。具有收敛、杀菌作用，用于各种皮肤炎症如丘疹、
红斑、亚急性皮炎等 [2]。其可起到较好的治疗皮肤瘙痒及皮肤
渗出效果 [3]。炉甘石是碳酸盐类矿物的提取物，使用时略有沙
砾感，放置时间过久会发生沉淀，即使震荡也不易再次呈现悬
浊的状态 [4]。笔者通过改进炉甘石洗剂的配制工艺，在制备过
程中使用胶体磨机器，均匀颗粒粒度，减小颗粒半径，减慢颗
粒下降速度，使得微粒与分散媒之间的密度相接近，提高了炉
甘石洗剂的稳定性。
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【摘要】目的 改进炉甘石洗剂的配制工艺，提高炉甘石洗剂的稳定性。
方法 采用分散法，使用胶体磨配制炉甘石洗剂并与原配制工艺制备
的炉甘石洗剂进行对比，通过比较两种工艺制剂的含量、微粒大小、
重新分散能力、沉降容积比、临床疗效等，考察炉甘石洗剂的稳定性，
判定其改进后的配制工艺是否正确、科学。结果 配制工艺改进后的
炉甘石洗剂，性状不改变，颗粒分散均匀，质地细腻，不易结块沉降，
流动顺畅、易于涂展，无异物感、无刺痛感，质量稳定，疗效更佳。
结论 配制工艺改进后的胶体磨法，效率高，操作简便，提高了炉甘
石洗剂的稳定性、生物利用度以及患者的用药依从性，改进后的炉
甘石洗剂的配制工艺是可行的，值得推广。   
【关键词】 炉甘石洗剂 ；胶体磨分散法 ；稳定性考察 ；配制工艺 ；生
物利用度 ；用药依从性
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Investigation on the Stability of Preparation Process of Calamine 
Lotion After Improvement
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[Abstract]Objective To improve the preparation process of calamine 
lotion and improve the stability of calamine lotion. Methods Dispersion 
method was taken and the preparation of calamine lotion by colloid mill 
was compared with the calamine lotion prepared by the original preparation 
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process, by comparing the content, particle size, redispersibility, and 
sedimentation volume ratio, clinical efficacy and so on to investigate the 
stability of calamine lotion and determine whether the improved preparation 
process was correct and scientific or not. Results The properties of calamine 
lotion after improvement were not changed; the particles were evenly 
dispersed with fine texture, uneasy caking settlement, smooth flow, easy 
spreading, no foreign body feeling, no tingling, stable quality and better 
curative effect. Conclusion The modified colloid grinding method had high 
efficiency and simple operation. It improved the stability, bioavailability and 
drug compliance in patients with calamine lotion. The improved preparation 
process of calamine lotion was feasible and worth popularizing.
[Keywords] calamine lotion; colloid grinding method; stability study; 
preparation process; bioavailability; compliance
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1   材料 
1.1   仪器  
电子秤（厦门佰伦斯科技有限公司，型号 BCS-S-SX），胶体
磨（温州市七星乳品设备厂，型号 JM-W120-2），配液罐 -1（长
春市中兴药械设备有限公司，型号 PYG-300），配液罐 -2（中国
温州标新机械有限公司，型号 BXG），光学显微镜（上海光学仪器厂，
型号 XSP-9CA）。
1.2   试药  
炉甘石（上海京华化工有限公司，批号 201607162），氧化锌（上
海京华化工有限公司，批号 20170306），甘油（南昌白云药业有
限公司，批号 20170614），液化酚（本院制剂，批号 170824），
氢氧化钙（西陇化工有限公司，批号 150113），水为纯化水。
2 方法与结果
2.1   处方与依据
2.1.1   处方  炉甘石 1 500 g；氧化锌 500 g；甘油 500 ml；液
化酚 100 ml；氢氧化钙 30 g；纯化水加至 10 000 ml。
2.1.2   处方依据  《中国医院制剂规范》
2.2   工艺     
2.2.1   原配制工艺  检查原辅料符合规定后，取约 5 000 ml
的纯化水置于配液罐 -1，加入炉甘石、氧化锌、氢氧化钙，开
启搅拌开关，转速 30 转 /min，搅拌 20 min。取液化酚置于甘
油中搅匀，以细流状在搅拌下加入到配液罐 -1，搅拌 10 min。
关闭搅拌开关，待液面平稳后，再加纯化水至全量。开启搅拌
开关，转速 30 转 / min，搅拌 10 min，搅匀即得。
2.2.2   新配制工艺  原配制工艺项下制备的炉甘石洗剂，经
过胶体磨，胶体磨吸入管的流速为 3 m/s，胶体磨磨齿间隙为
20 μm，转速为 3 000 rpm/min，恒速运转，药液经胶体磨磨细
后转移到配液罐 -2，转速 30 转 /min，搅拌 20 min，搅匀即得。 
2.3   质量控制
2.3.1   鉴别  取本品 5 ml 加稀盐酸即泡沸，放出二氧化碳气体，
导入氢氧化钙试液中，生成白色沉淀。过滤，滤液加亚铁氰化钾
试液 2 滴，即产生白色沉淀，沉淀不溶于稀盐酸中。
2.3.2   性状  取配制工艺改进前后的炉甘石洗剂各三批，批号
分别为：171212-1、171212-2、171212-3，各随机抽取 10 瓶炉甘
石洗剂，观察其外观性状。改进前：样品溶液颜色均为淡红色，
气泡均为粗大。改进后：样品溶液颜色均为淡红色，气泡均为细腻。
2.4   稳定性试验
2.4.1   微粒大小的测定  测定微粒大小：光学显微镜目测法，
常用平均粒径来描述粒子大小。结果见表 1。
2.4.2   沉降容积比测定  取配制工艺改进前后的炉甘石洗剂
各三批，批号分别为：171212-1、171212-2、171212-3，将混悬
剂摇匀后，用具塞量筒量取 100 ml，密塞振摇 1 min，混悬剂在
沉降前原始高度为 H0，静置，记录 5 min、10 min、15 min、20 
min、25 min、30 min、45 min、1 h、2 h、4 h、6 h、24 h， 观 察
沉降面不再改变时沉降物的高度为 H，沉降体积比：F=（H/H0）
×100%，F 值越大，表示沉降物的高度越接近混悬剂的原始高度，
混悬剂就越稳定。结果见表 2。  
2.4.3   重新分散试验  取配制工艺改进前后的炉甘石洗剂各三
批，批号分别为：171212-1、171212-2、171212-3，待混悬剂摇匀后，
将装有 100 ml 炉甘石洗剂的具塞量筒静置 24 h，使其沉降，将具
塞量筒倒置翻转（一反一正为 1 次），记录沉降物分散完全所需
翻转次数。结果见表 3。
2.4.4   含量测定  取配制工艺改进前后的炉甘石洗剂各三批，
批号分别为：171212-1、171212-2、171212-3，将混悬剂摇匀后，
络合滴定法测定炉甘石洗剂中氧化锌的含量。结果见表 4。
2.5   结果与分析
2.5.1   微粒大小的比较  由表 1 可知，改进后的炉甘石洗剂的
颗粒较改进前细小均匀。
2.5.2   沉降容积比 F 的比较  由表 2 可知，配制工艺改进后的
炉甘石洗剂的 F 值较改进前的大，炉甘石洗剂更稳定。
2.5.3   重新分散试验的比较  重新分散性越强，翻转次数越少。
由表 3 可知，配制工艺改进后的炉甘石洗剂较改进前的翻转次数
少，更易重新分散。
2.5.4   含量测定的比较  由表 4 可知，配制工艺改进后的炉甘
石洗剂的含量测定数值很接近 , 经 t 检验，锌化物含量无显著性差
异（P ＞ 0.05）。
3   讨论  
3.1   制剂成份的特性功效 
炉甘石洗剂主要成份为炉甘石、氧化锌，它们均为亲水性粉
末物质，在水的作用下，会形成水化膜。进而起到阻止微粒合并
的效果，稳定悬浊液 [5]。炉甘石、氧化锌性质温和无刺激性，既
不含激素又非抗菌类药，属中成药，对皮肤无刺激性 [6]。常用于
治疗亚急性皮炎，具有防腐、收敛、抗菌以及止痒作用 [7]。 
3.2   制剂颗粒的沉降速率 
炉甘石洗剂静置时，颗粒受重力作用发生沉降，沉降速度在
一定条件下符合 stokes 定律：V=2r2（ρ1-ρ2）g/9η，该定律又称：
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球状实体在液体中下沉时所受阻力的方程 [8]。V 越大，动力稳定
性越差。氧化锌和炉甘石制成混悬剂时，颗粒在体系中的半径相
差越大，溶解度相差越多。
3.3   制剂制备的相关要求
炉甘石洗剂制备时，搅拌的时间越长、速度越快，原料药的
表 1   微粒大小的测定结果
项目 任意十个微粒（μm） 平均值
改进前 6.8 8.5 11.8 5.5 7.9 10.2 3.9 8.4 9.2 7.3 8.79
改进后 6.5 5.9 7.2 6.6 6.0 10.7 5.8 6.2 8.1 7.0 7.0
   注：显微镜放大 400 倍测微尺每一个格相当于 2 μm
表 2   配制工艺改进前后的炉甘石洗剂的沉降容积比
静置
时间
改进前 改进后 改进前 改进后 改进前 改进后
批号：171212-1 批号：171212-2 批号：171212-3
H0=103ml H0=102ml H0=103ml H0=103ml H0=102ml H0=103ml
H（ml） F H（ml） F H（ml） F H（ml） F H（ml） F H（ml） F
5 min 94 0.91 101 0.99 93 0.90 102 0.99 94 0.91 103 1.00
10 min 92 0.89 100 0.98 92 0.89 102 0.99 92 0.89 103 1.00
15 min 82 0.80 100 0.98 83 0.81 101 0.98 81 0.79 103 1.00
20 min 79 0.77 99 0.97 81 0.79 100 0.97 78 0.76 102 0.99
25 min 77 0.75 98 0.96 78 0.76 100 0.97 75 0.74 102 0.99
30 min 74 0.72 98 0.96 75 0.73 99 0.96 73 0.72 102 0.99
45 min 65 0.63 97 0.95 65 0.63 98 0.95 60 0.59 101 0.98
1 h 60 0.58 95 0.93 61 0.59 96 0.93 59 0.58 99 0.96
2 h 52 0.50 91 0.89 50 0.49 92 0.89 55 0.54 94 0.91
4 h 50 0.49 83 0.81 50 0.49 85 0.82 51 0.50 86 0.83
6 h 49 0.48 77 0.75 49 0.48 78 0.75 49 0.48 80 0.77
24 h 40 0.39 55 0.53 43 0.42 56 0.54 46 0.45 59 0.57
  注：H 为沉降物高度，F 为沉降容积比。根据医院制剂规定，制剂成品每瓶净装量不低于 100 ml，不高于 105 ml
表 3   炉甘石洗剂重新分散试验结果
项目
改进前 改进后 改进前 改进后 改进前 改进后
批号：171212-1 批号：171212-2 批号：171212-3
振摇次数 14 11 13 11 14 10
粘瓶情况 较粘 不粘 较粘 不粘 较粘 不粘
重新分散度 不易 较易 不易 较易 不易 较易
外观 分层明显 混悬较好 分层明显 混悬较好 分层明显 混悬较好
倾倒性 不易 较易 不易 较易 不易 较易
表 4  配制工艺改进前后的炉甘石洗剂中氧化锌的含量测定
序号
改进前  改进后 改进前 改进后 改进前 改进后
批号：171212-1 批号：171212-2 批号：171212-3
百分含量（%） 百分含量（%） 百分含量（%） 百分含量（%） 百分含量（%） 百分含量（%）
1 11.88 11.56 11.72 11.72 11.56 11.88
2 11.56 11.72 11.56 11.88 11.88 11.72
3 11.88 11.56 11.72 11.56 11.72 11.88
4 11.88 11.72 11.56 11.88 11.56 11.72
5 11.72 11.72 11.88 11.56 11.56 11.88
6 11.72 11.39 11.39 11.56 11.88 11.56
7 11.39 11.72 11.72 11.88 11.39 11.39
8 11.88 11.72 11.56 11.39 11.88 11.56
9 11.56 11.56 11.39 11.72 11.56 11.72
10 11.88 11.39 11.56 11.39 11.72 11.88
注：炉甘石洗剂含锌量以氧化锌计算，《中国医院制剂规范》规定本品含锌化物以 ZnO 计应不低于 11%（g·ml-1）。使用大写 SPSS
统计分析软件，t ，输入相关数据，生成相关报告，sig（P 值）＞ 0.05，说明无显著差异
润湿和溶解越充分，颗粒越细小、分散越均匀。如粒子过大，沉
降数量会随之增大，进而影响使用效果。如果粒子太细，则会出
现结块现象 [5]。
3.4   胶体磨的工作原理 
炉甘石洗剂配制过程中使用胶体磨，目前，国内外胶体磨
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都趋向于采用高转速 [9]，转速为 3 000 rpm/min。基于节能高
效考虑，选择 20 μm 为最佳胶体磨磨齿间隙 [10]。吸入管内最
大流速最常用 3 m/s 左右。物料受到胶体磨的高频振动、高速
旋涡、摩擦力、剪切力等物理作用，均匀颗粒粒度，减小颗粒
半径，降低沉降速率，达到物料乳化、分散、粉碎和均质的效
果。多年来，颗粒粒径分析都是在假定颗粒为球形的情况下进
行的，但是，在许多实际应用中，颗粒的形状极大地影响着其
成品的性能 [11]。
3.5   制剂测定的注意事项 
测定沉降容积比时，注意平行操作：同时振摇，同时分散，
同时计时，减少误差。
3.6   实验结果 
配制工艺改进后的炉甘石洗剂在贮存数月后，沉降的微粒不
结块，稍加振摇，能迅速均匀分散；用药时易于倾倒、涂展顺畅、
不易流失且分剂量准确，保证了炉甘石洗剂的疗效。 
3.7   实验结论
炉甘石洗剂尚无统一、完善的质量控制方法，历版药典和《中
国医院制剂规范》中均采用络合滴定法测定炉甘石洗剂中氧化锌
的含量，操作较麻烦，易出现误差 [1]。对周建林等 [12] 提出的氧化
锌测定方法作为炉甘石洗剂的质量控制方法之一。紫外－可见分
光光度法完全可以测定炉甘石洗剂中氧化锌的含量，既可缩短检
验周期，又可降低检验成本，测定结果令人满意 [12]。采用胶体磨
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【摘要】目的 建立以高效液相色谱法测定制剂中淫羊藿苷含量方法。
方法 鉴定淫羊藿供试品理化性质，并采用高效液相色谱法测定供试品
淫羊藿苷含量，并进行阴性干扰试验、精密度与稳定性实验及重复性
试验。结果 供试品淫羊藿苷在 0.099 84 ～ 0.599 04μg 范围内线性关
系良好并无隐性干扰，供试品溶液 8 h 内稳定性良好。结论 高效液相
色谱法测定供试品淫羊藿苷含量，供试品溶液制备过程简便易操作，
含量测定结果准确可靠，可用于淫羊藿药材中淫羊藿苷的含量测定。
【关键词】淫羊藿 ；淫羊藿苷 ；高效液相色谱法 ；不孕不育 ；药理 ；
含量测定
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淫羊藿中淫羊藿苷的高效液相色谱法测定含量
Identification of Herba Herba and Determination of Its Content
JIA Xuezhong  Department of Pharmacy, Siping Maternal and Infant's 
Hospital, Jilin Province, Siping Jilin 136000, China
[Abstract]Objective  To establish a HPLC method for the determination 
of icariin in preparations. Methods The physicochemical identification 
of Epimedium was carried out and the  content  of  icar i in  was 
determined by HPLC. Results The linear relationship of icariin in 
the range of 0.099 84 to 0.599 04 μg was good. Conclusion  The 
solution of this study is simple and easy to prepare. The method is 
accurate and reliable, and can be applied to the determination of 
icariin in Herba Epimedii.
[Keywords] Epimedium; Icariin; high performance liquid chromatography; 
infertility; pharmacology; determination of content
